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INTERNATION ALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 



I. Grundlage des Berichts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bericlits als "ursprungiicli 
eingereicht" and sind itim nicht beigefugt, weii sie l<eine Anderungen enthalten (Regein 70. 16 and 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

"1-17 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 



Anspruche, Nr. 



2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
" die internationale Anmeldung eingereicht worden ist. zur Verfugung oder warden in dieser eingereicht, sofern 

unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die f Qr die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die f Qr die Zwecke der intemationalen voriaufigen Priifung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undA)der 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist d 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daS das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Infomnationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 



1-31 



eingegangen am 22.09.2004 mit Schreiben vom 15.09.2004 
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5. Kl Dieser Berlcht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden. da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprQnglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
belzufugen') 

siehe Beiblatt 

6. Etwaige zusSttzliche Bemerkungen: 



111. Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 

IS Anspruche Nr. 29,30 beziehen sich auf eine medizinische (chirurgische) Behandlung, daher keine 
Stellungnahme zu gewerblicher Anwendbarkeit 

Begrundung: 

□ Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die AnsprQche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

IS! Fur die obengenannten Anspruche Nr. 29,30 beziehen sich auf eine medizinische (chirurgische) 
Behandlung, daher keine Stellungnahme zu gewerblicher Anwendbarkeit wurde kein intemationaler 
Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle Internationale vorlaufige PrOfung kann nicht durchgefuhrt werden, well das Protokoll der 
Nukleotid- und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Venwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Fomi wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-30 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 13,26.29.30 

Nein: Anspruche 1-12,14-25,27,28 

Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprQche: 1-28 
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Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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m 

Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 0480 



Zu Punkt I Basis 

Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der Anderungen des Anspruchssatzes, 
eingereicht mit Schreiben vom 15.09.2004, erstellt worden. Als Basis fur diesen 
Bescheid werden die Anspruche und die Beschrelbung, wie ursprunglich eingereicht, 
herangezogen. Die Grunde dafur sind die Folgenden: 

Die mit dem Sclireiben von 15.09.04 eingereichten Anderungen bringen Sachverhalte 
ein, die im Widersprucli zu Artikel 34(2) (b) PCT uber den Offenbarungsgehalt der 
intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt liinausgehen. Es liandelt sich um 
folgende Anderungen: 

- Ansprucli 1 : "... ohne l\/latrix Oder mit einer festen IVIatrix [...]" (die Beschreibung 
spricht von inerter IVlatrix) 

- [...] mit nach Gewebekontakt sofortiger Wirkstofffreigabe 

- Anspruch 10 : [...] deren Neigung zur Ruckfaltung [...] verloren geht 

- Anspruch 1 1 : "aus sehr glattem IVlaterial [...] auf dem die Arzneistoffe ..." 

- Anspruch 12 : "in fertig gefaltetem Zustand mit einer niedrigen viskosen 
Wirkstofflosung [...] 

Die Formulierungen in den ursprunglich eingereichten Anspruchen zur 
Charakterisierung des beanspruchten Gegenstandes als sein wunschenswertes 
Ergebnis konnen als Formulierung nicht ganzlich aus den Anspruchen gestrichen 
werden, da sie funktionelle, jedoch limitierende l\/lerkmale beinhalten, die zu ihrer 
Klarung weitere technische Merkmale aus der Beschreibung benotigten. 
Da der ursprunglich eingereichte Anspruch 12 das Beschichtungsmerkmal "Tauchen" 
verwendet und die Beschreibung Verfahren zur Beschichtung, wie Tauche, Bestreichen 
und Bespriihen in der Beschreibung auf S.10, Z.9 u. 10 offenbart, ist diese 
Formulierung in Anspruch 12zu gebrauchen. Das Weglassen des technischen 
IVIerkmals ist nicht durch die Beschreibung gestutzt, da beispielsweise noch andere 
Beschlchtungsverfahren denkbar waren, wie z.B. ein Plasma-Coating-Verfahren und 
dieses und andere nicht offenbart waren, jedoch unter den neueingereichten Anspruch 
fielen. 
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Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkelt 

Ein Einwand zu den Anspruchen 29 uhd 30, bzgl. eines Verfahrens zur chirurgischen 
Behandlung [...] des nnenschlichen oder tierischen Korpers [...] (gemaB Regel 39.1 iv) 
PCT) wurde erhoben. 

Die Anspruche 29 und 30 der vorliegenden Anmeldung entsprechen in ihrer 
Fornnulierung einem Verfahren zur chimrgischen Behandlung des menschlichen oder 
tierischen Korpers. 

Dies ist laut Regel 39.1 (iv) PCT nicht gewahrbar. 

(Die neueingereichten umfomiulierten Anspruche als "zweite medizinische 
VenA^endung" in der Herstellung waren gewahrbar.) 

Zm PMnktV 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erflnderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Die unabhangigen Anspruche beschreiben den Gegenstand fur den Schutz begehrt 
wird, wie folgt: 

Anspruch 1 : 

Eine medizinische Vorrichtung zur Arzneimittelabgabefur die selektive Therapie 
bestimmeter erkranlcter Gewebeabschnitte oder Organteile, dadurch gekennzeichnet, 
daB an der Oberflache [...] lipophile, weitgehend wasserunlosliche, an beliebige 
Gewebebestandteile bindende Arzneistoffe [...] haften, wobei als Wirkstofftrager 
mindestens ein Ballonkatheter vorgesehen ist und der Balionkatheter [...] eine 
herausragende oder auf der Oberflache des Ballons aufsitzende Vorrichtung zur 
Schlitzung von Stenosen [...] aufweist. 
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Anspruch 22: 

Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung nach Anspruch 1-21, dadurch 
gekennzeichnet, daB die lipophilen Arzneistoffe [—] in einem Losungs-, Suspendier- 
oder Emulsionsmedium durcin Tauchen, Streichen, Spruhen [...] auf die Oberflache der 
Vorrichtung aufgebracht [..] werden. 

Die folgende Entgegenhaltung wurde zur Begrundung in diesem Bericht herangezogen: 

US 5792158 A 

Ferner wurde folgendes Dokument in diesem Bericht zitiert: 

US 5370614 A 



I) Neuheit 

Dem Gegenstand der voriiegenden Anmeldung wurde fur die Anspruche 1-28 in Ganze 
Neuheit zuerkannt, da der Stand der Technik keine medizinischen Vorrichtungen zur 
Arzneimittelabgabe offenbart, die folgende IVIerknnale aufweisen (gemaB Anspruch 1): 

- Ballonkatheter mit Ballon 

- auf Ballon befindlicher Vorrichtung zum Schlitzen von Stenosen, wie z.B. ein 
Drahtgef lecht oder eine Klinge 

- lipophile, weitgehend wasserunldsliche Arzneistoffe an der Oberflache des Ballons als 
Wirkstofftrager anhaftend 

Der Stand der Technik voroffenbart einerseits Vorrichtungen zum Dilatieren von 
GefaBen zur Stenosebehandlung und gleichzeitiger Wirkstoffabgabe an die GefaBwand 
Oder Vorrichtungen zum Schlitzen von Stenosen unter VenA/endung von 
Ballonkathetern, jedoch allein mit einer mit Heparin-impragnierten Ballonoberflache. 
Daher sind die Vorrichtungsanspruche 1-21 und die Verfahrensanspruche 22-28 bzgl. 
eines Verfahrens zur Herstellung der Vorrichtung nach Anspruch 1-21 fur neu 
anzusehen. (gemaB Artikel 33(2) PCT) 



II) Erfinderische Tatigkeit 
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D1 offenbart einen Ballonkatheter zum Schlitzen und Dilatieren von Stenosen. (vgl. 
Sp.2, Z.59-66) 

Der Ballonkatheter besltzt einen Ballon auf dem eine Mehrzahl an Kllngen sitzen, jede 
1st geschwungen gefomnt. Die Klingen ist bevorzugt aus Metall, wie z.B. Edelstahl. (vgl. 
Sp.3, Z.21-27) In dieser Ausstattung dient der Ballonkatheter sowohl zur Schlitzung als 
auch der Dilatation der Stenose. (vgl. Sp.3, Z.61-64) 

Der Ballon enthalt an seiner Oberflache zur Reduzierung des Traums am GefaB und 
zur Verlangsamung des Koagulierens von Blut Heparin als Oberflachenbehandlung. 
(vgl. Sp.6, Z.24-28) 

D2 offenbart einen Ballon-Katheter mit einer den Ballon umgebenen HQIIe. Der Ballon 
tragt in einer viskosen Matrix befindlichen Arzneistoff. Wird der Ballon nach Insertion 
ins GefaB aufgeblasen, so platzt die Hulle (an einer praparlerten Schwachstelle (Linie) 
und der Wirkstoff wird an die GefaBwand abgegeben. Der Arzneistoff kann sowohl in 
Fomn von Mikrokapsein, Polymerbeschichteten Kristallen Oder in einer viskosen Matrix 
inkorporiert sein. Die Freisetzung des Wirkstoffes und Abgabe an die GefaBwand 
geschieht, mittels Druck, die mit Arzneistoff beladene Ballonoberflache kommt in 
direkten Kontakt mit der GefdBwand und der Wirkstoff wircl so an die GefaBwand 
abgegeben. 

Mogliche Wirkstoffe sind: 

Antikoagulantlen, Anti-Platelets, antithrombogene Agentien, Wachstumsfaktoren- und 
Rezeptor-Blocker und Antagonisten. 

Die Anhaftung des Wirkstoffes, ob als fliisslge, semi-flussige oder kristalline Form, bei 
Kristallen beschichtet oder unbeschichtet geschieht mittels Mikrokapsein oder mittels 
viskoser Matrix, (vgl. Sp.1 , Z.63 - Sp.2, Z.1-26 u. 58-68. Sp.3, Z.38-49, Sp.4, Z.25-30, 
45-57) 

Der erste Verfahrensschritt gemaB D2 zur Herstellung eines Ballon-Kathetere ist die 
Beladung der Aussenhiilie des Ballons mit der den Wirt<stoff enthalteneden Matrix, 
(siehe Anspruch 1). 

Es kann an dieser Stelle von einem Fachmann auf diesem Gebiet angenommen 
werden, daB er es emsthaft.enwogen hatte die laut Anspruch 23 der voriiegenden 
Anmeldung aufgezahlten Verfahren, wie z.B. mit Losungs-, Suspendier- oder 
Emulsionsmedium durch Tauchen, Streichen oder Spruhen angewandt hatte, urn die 
"viskose Matrix samt Arzneistoff" auf die Ballonhulle aufzubringen. 

Die Kombination aus der Lehre der beiden Entgegenhaltungen D1 und D2 liegt dem 
Fachmann auf diesem Gebiet nahe, da ebenso D1 bereits eine Wiri<stoffabgabe des 
Heparins zur Behandlung des zur Stenosebeseitigung betroffenen GefaBes vorsieht. 
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Die Aufgabe der vorliegenden Anmeldung liegt in der Bereitstellung eines 
Ballonkatheters dessen Ausfuhrungsmerkmale eine gleichzeitige Schlitzung von 
Stenosen und eine effektive Wirkstofffreigabe an die GefaBwand der behandelten 
GefaBes emnoglichen. 

Die effektive Wirkstofffreigabe wird dadurch erreicht, daB der Wirkstoff mittels des 
Verfahrens gemaB der Anspruche 22-28 auf den Ballonkatheter aufgebracht wird. 
Somit liegt die Erfindung im Verfahren zur Beschichtung und der Herstellung einer 
Vorrichtung gemaB den Merknnalen, daB sich der Wirkstoff durch das angewandte 
Verfahren allein im dam abgedeckten Bereich unter den Fatten des Ballons 
aufgetragen wird. (gemaB Anspruchen 13 und 26) 



Der Vorriohtungsanspruch mit den Merkmalen des abhangigen Anspruchs 13, daB sich 
der Wirkstoff nur unter den Fatten des Ballons befindet, wurde im Stand der Technik 
nicht voroffenbart und daher fur neu und erfinderisch angesehen. 
Ebenso wurde der Verfahrensanspruch mtt den Merkmalen des abhangigen Anspruchs 
26, bei dem ein Beschichtungsverfahren lediglich Ballone im entfalteten Zustand 
beschichtet fur neu erachtet werden. 



Der Effekt beruht darauf, daB die Arzneistoffe auf den so beschichteten Ballonen auf 
dem Weg bis zum Zielort bis zur Entfaltung des Ballons fest anhaften und durch die 
Fatten des Ballons ebenso in intensiv durchbluteten Arterien hindurch geschutzt 
werden. 

Ferner ist das Verfahren ohne weitere Arbettsschritte auszufuhren.. 
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18 



PatentansprQche 



10 
15 

2. 

20 

3. 

25 



Medizinische Vorrichtung zur Arzneimittelabgabe fOr die selektive 
Theraple bestimmter erkrankter Gewebeabschnitte oder Organteile. 
dadurch gekennzeichnet. 

dass an der Oberflache von zumindest kurzzeitig das erkrankte Gewebe 
unter Druck kontaktierenden Vonrichtungen lipophile, weitgehend 
wasserunidsHchen. an beliebige Gewebebestandteile bi'ndende 
Arzneistoffe mit nach Gewebekontakt sofprtiger WIrkstoflfreigabe haften, 
wobei ats Wirkstofftriger mindestens ein Ballonkatheter (12) voi^esehen 
ist und der Ballonkatheter (12) mindestens eine aus mindestens einem 
Ballon (14) herausragende Oder auf der Oberfldciie des Ballons (14) 
aufsitzende Vorrichtung (24) zur Schiitzung von Stenosen zumindest im 
Bereich der ert<rankten Gewebsabschnitte oder Organteile aufweist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1. 
dadurdi gekennzeichnet, 

dass die Vorrichtung (24) zur Schiitzung von Stenosen aus mindestens 
einer dnahtartigen Vorrichtung (16) besteht. wobei die drahtartige 
Vorrichtung (16) parallel zur Ldngsachse des Ballons (14) angeordnet ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Vorrichtung (24) aus mindestens zwei drahtartigen 
Vorrlchtungen (16) aufgebaut ist und eine gitterartige Konstruktion bildet, 
wobei die Langsachse der gitterartigen Konstruktion parallel oder 
achsparallel zur Langsachse des Ballons (14) angeordnet ist 



30 4. 



Vom'chtung nach Anspruch 2 oder 3, 
dadurch gekennzeichnet, 




dass die drahtartlge Vonichtung aus Metall, aus einer Metall-Legierung 
Oder aus Kunststoff besteht 



5. Vorrichtung nach Anspruch 4, 
5 dadurch gekennzeichnet, 

dass die Metali-Legierung eine Formgedachtnislegieaing ist 

6. Vonichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

10 dass die Vorrichtung zur Schlitzung von Stenosen aus mindestens einer 

kiingenartigen Vorrichtung besteht. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

15 dass die Vorrichfeing zur Schlitzung von Stenosen aus mindestens einem 

aus dem Ballon (14) herausragenden oder auf der Oberfldche des 
Bailons (14) auisitzenden Vorsprung besteht. 



8. Vonichtung nach Anspruch 6 oder 7, 
20 dadurch gekennzeichnet, 

dass die kiingenartige Vorrichtung oder der Vorsprung aus Metall, aus 
einer Metall-Legierung oder aus Kunststoff besteht 



9. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden AnsprQche 
25 dadurch gekennzeichnet, 

dass der Ballonkatheter (12) in Verbindung mit Stents, Katheter und/oder 
Telle von diesen, Nadein und FQhrungsdrahte sowie Stents vorgesehen 
sind. 



30 



1 0. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden AnsprQche, 
dadurch gekennzeichnet, 



10 



20 

dass ffilr die Beschichtung mit Arzneistoff Ballone mit vorgeformten 
Ungsfalten vorgesehen sind. deren Neigung zur RQckfattung durch das 
Aufdehnen nicht verloren geht. 

I 

11. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 9. 
dadurch gekennzeiclinet, 

dass die Ballone aus sehr glattem Material bestehen, auf dem die 
Arzneistoffe ausreichend gut halten, urn den fOr die Einfaltung 
notuvendigen KfStten im Wesentlichen unbeschadet zu wlderstehen. 



12. Vonichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass In fertig gefaltetem Zustand durch Tauchen in einer niedrig 
viskosen WirkstofflOsung beschichtete Ballone vorgesehen sind. 

15 

1 3. Vonichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass nur der von den Falten abgedeckte Bereich mit dem nach dem 
Auftragen getrockneten Arzneistoff bedeckt ist 

20 

14. Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die lipophllen Arzneistoffe Substanzen zur Hemmung der 
Zellproliferation oder entzQndlicher Prozesse sind Oder Antioxidation 
25 sind. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Arzneistoffe Paclitaxel und andere Taxane. Rapamycin und 
30 venwandte Substanzen. Tacrolismus und venwandte Substanzen. 

Corticoide. Sexualhonmone und verwandte Substanzen, Stetine, 
Epothilone, Probucol. Prostacycline oder Angiogeneseinduktoren sind. 
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1 6. Vorrichtung nach Anspruch 1 4 oder 1 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die lipophllen Arzneistoffe ate trockene Festsubstanz oder Ol auf 
5 der Oberflache des betreffenden Erzeugnisses vorliegen. 

17. Vorrichtung nach Anspaich 16, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die wirksame Dosis der Arzneistoffe amorphe Strukturen in einer 
10 PartlkeigrSBe zwischen <0,1 pm und 5 pm umfassen, die wegen ihrer 

gro&en Oberflache trotz geringer Wasserl5slichkeit der Wirkstoffe schnell 
in LOsung gehen. 

1 8. Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
15 dadurch gekennzeichnet, 

dass die lipophilen Arzneistoffe zur Etzielung einer guten Haftwirkung an 
der Oberfldche der Vomchtung und zur Verbesserung der Aufhahme in 
das Gewebe in eine teicht wasserldsliche Matrixsuhstanz eingebettet 
sind. 

20 

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Matrixsuhstanz aus einem niedermolekularen hydrophilen Stoff 
mit einem Moiekulargewicht <5000 D besteht. 

25 

20. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die lipophilen Arzneistoffe an Partikel absorbiert oder mit 
niedermolekularer l^flatrix auf die Oberflache der Vorrichtung aufgebracht 
30 sind. 

2 1 . Vorrichtung nach Anspruch 1 , 
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dadurch gekennzeichnet. 



10 



15 



20 



25 



dass die Oberflachen zusitzlich mit Substanzen zur Beeinfiussung 
bestimmter Eigenschaflen, wie der Gleltfahigkeit der Vorrichtung oder 
der Verringerung der Blutgerinnung, beschichtet sind. 

22. Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 21 . 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die lipophilen Arzneistoffe und die Hilfsstoffe in einem LOsungs-, 
Suspendier- oder Emulsionsmedium durch Tauchen, Streichen, SprQhen 
Oder mittels Volumenmesseinrichtung auf die Oberflache der Vorrichtung 
aufgebracht, wobei Qberschiissige Medien und lose an der OberflSche 
haffcende Substanzen entfemt werden. 

23. Verfahren nadi Anspruch 22. . 
dadurch gekennzeichnet 

dass der Beschichtungsvorgang bei reproduzierbarer Erhahung des 
Wirkstoffigehalts mit gleichen oder verschiedenen Losungs-, Suspendier- 
oder Emulsionsmedien und/oder Hiifsstoffen mehrfach durchgefDhrt wind. 

24. Verfahren nach Anspruch 23, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass ais Ldsungs-, Suspendier- und Emulsionsmedien Ethanol, 
Isopropanol, Ethytacetat, Diethylether. Aceton, Dinnethylsulfoxid, 
Dimethylformamid, Glycerin, Wasser oder Mischungen derselben 
eingesetzt werden. 

25. Verfahren nach einem der AnsprQche 22 bis 24, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass ais Wiri<stofftrager weitgehend anwendungsbereite gefaltete 
Bailone vorgesehen sind, die vor oder nach der Sterilisation ohne oder 
mit aufgebrachtem Stent beschichtet werden. 
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10 

28. 

15 

29. 

20 



Verfahfen nach Anspruch 25, 
dadurch gekenhzeichnet, 

dass die Bailone in entfaltetem Zustand mit den betreffenden lipophilen 
Arzneistoffen bescliiclitet werden und das Fatten der Bailone mit 
besonders gleitfShigem, ggf. mit biokompatiblen Gleitmedien benetztem 
Werkzeug durchgefOhrt wird. 

Verfahren nach ^spmch 22, 
dadurch gekennzeichnet. 

dass mit einem Bailonkatheter verbundene Stents vor Oder nach einem 
Beschichtungsvoiigang montiert werden. 

Verfahren nach Anspruch 22, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die fertig beschichtete Vorrichtung mitteis Ethylenoxid sterilisiert 
wird. 

Venwendung der gerndfi den AnsprQchen 1 bis 28 ausgebildeten und 
heigestellten medizinischen Vorrichtungen zur Behandlung von 
Gefa&erkrankungen oder Durchblutungsstdrungen. 
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30. 



Venvendung der gem3fi den AnsprQchen 1 bis 28 ausgebildeten und 
hergestelKen medizinischen Vorrichtungen zur Sdiaffung von offenen 
Passagen im Korper. 



Pat:ent;angp3niche 



MedizAnische Vorxichtung zur Arzneimittelabgsib© fUr 
die selektive Therapie bestimmter erkrankter 
Gewebeabschnitte oder Organteile, dadurch 
gekennzeichnet, daii an der Oberfl^che von zumindest 
kurzzeltig das erkrankte Gewebe unter Druck 
kontaktierenden Vorrichtungen feste, lipophile^ 
weitgehend wassexunlSsliche, an belleblge 
Gewebebes-Candtelle bindende Arzneistoffe ohne 
Matrix Oder mit: einer festen Mat:rix als trockener 
Belag in einer Weise haften, dafi sich dip 
Arzneistof f e bei Gewebekontakt sofort abl5sen, 
wobei als Wirkstof f trSiger mindestens ein 
Ballonkatheter (12) vorgesehen '±sZ und der 
Ballonkathetex (12) mindestens eine aus mindestens 
einem Ballon (14) herausragende oder auf der 
Oberfiache des Ballons (14) aufsitzende Vorrichtun^ 
(24) zur Schlitzung von Stenosen zumindest im 
Bereich der erkrankten Gewebsabschnitte oder 
Organteile aufweist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet< dafi die Vorrichtung (24) zur 
Schlitzung von Stenosen aus mindestens einer 
drahtartigen Vorrichtung (16) besteht, wobei die 
drahtartige Vorrichtung (16) parallel zur 
LSngsachse des Ballons (14) angeordnet ist, 

Vorrichtung nach Anspruch 2f dadurch 
gekennzeichnet, dafl die Vorrichtung (24) aus 
mindestens zwei drahtartigen Vorrichtungen (16) 
aufgebaut ist \ind eine gitterartige Konstruktion 
bildet/ wobei die Lfingsachse der gitterartigen 
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Konstruktion parallel oder achsparallel zur 
LSngsachse des Ballons (14) angeordnet iat, 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3^ dadurch 
5 gekennzeichnet, dafi die drahtartige vorrichtung 

(16) aus Metall, aus einer Metall-Legierung Oder 
aus Kunststoff besteht^ 

5- Vorrichtiung nach Anspruch 4, dadurch 
10 gekennzeichnetr dafi die Metall'-Legierung eine 

Formgedachtnislegierung ist, 

6, Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Vorrichtung (24) zur 

15 Schlitzung von Stenosen aus mindestens einer 

klingenartigen Vorrichtung besteht. 

7. Vorrichtung nach Anspruch Ir dadurch 
gekennzeichnetr daii die Vorrichtung (24) zur 

20 Schlitzung von Stenosen aus mindestens einem aus 

dem Balloj^i (14) herausragenden oder auf der 
Oberfiache des Balions (14) aufsitzenden Vorsprung 
besteht . 

25 8, Vorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch 

gekennzeichnet, dafi die klingenartige Vorrichtung 
Oder d^r Vorsprung aus Metallr aus einer Metall- 
Legierung oder aus Kunststoff besteht, 

30 9. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
AnsprUche/ dadurch gekennzeichnet, dafi der 
Ballonkatheter (12) mit FUhrungskathetern und/oder 
Teilen von diesen, Nadeln und FUhrungsdrahten 
verbundeh ist* 

35 
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Vorrichtung nach einem der vorangehenden Ansprtiche, 
dadurch gekennzeichnet/ daB ftir die Beschichtung 
mit Arzneistoff Ballone mit vorgef oxxnten 



Vorrichtung nach einetn der AnsprQche 1 bis 9^ 
dadurch gekennzeichnet, daB die Ballone glatte 
oberflachen aufweisen. 

Vorricht:ung nach einem der Ansprtlche 1 bis 10 r 
dadurch gekennzeicbnet, daB in fertig gef altetem ^ 
Zustand mit einer niedrig viskosen WirksHof f 15sung. 
besohichtete Ballone vorgesehen sind- 

Vorrichtung nach einem der Ansprtiche 1 bis 12, 
dadurch gekennzeichneH/ daft der von den Falten 
abgedeckte Bereich mit dem nach dem Auftragen 
getrockneten Arzneistoff bedeckt ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet/ daB die lipophilen Arzneistoffe 
Substanzen zux Heiranung der 2;ellprolif eration oder 
entzondlicher Prozesse sind oder Antioxidantien 
sind, 

Vorrichtung nach Anspruch 14, dadurch 
gekennzeichnet/ daB die Arzneistoff e' Paclltaxel und 
andere Taxane, Rapaitiycin und verwandte Substanzen/ 
Tacrolismus und verwandte Substanzen r Corticoide^ 
Sexualhormone und verwandte Substanzen, Statins, 
Epothilone/ Probucol, Prostacycline oder 
Angiogeneseinduktoren sind. 

Vorrichtung nach Anspruch 14 oder 15, dadurch 
gekennzeichnet, daB die lipophilen Arzneistoff e als 



LSngsfalten vorgesehen sind. 
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trockene Festsubstanzen auf der Oberfiache des 
betreffenden Earzseugnisses vorliegen, 

Vorrichtung nacb Anspruch 16^ dadurch 
gekennzeichnet/ dafi die wirksame Dosis der 
ArznelstoffG axnorphe Strukturen in einer 
PartikelgrdJbe zwischen < 0,1 pm und 5 \im umfassen, 
die wegen ihrer groJben OberflSche trotz geringer 
wasserloslichkeit schnell in LGsung gehen. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, daduxch 

gekennzeichnet,, dafi die lipophilen Arzneistoffe zur 
Erzielung einer guten Haftwirkung an der Oberfiache 
der Vorrichtung und zur Verbesserung der Aufnahme 
in das Gewebe in eine leicht wasserlOsliche 
Matrixsubstanz eingebettet sind. 

Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch 
gekennzeicbnet/ dafi die Matrixsubstanz aus einem 
niederxnolekularen hydrophilen Stoff mit einem 
Molekulargewicht < 5000 D besteht- 

Vorrichtung nach Anspruch 19, dadurch 
gekennzeichent, dafi die Matirixsubstanzen aus der 
Gruppe bestehend aus in vivo fUr diagnostische 
Verfahren verwendeten Kontrastmitteln und 
Farbstoffen, Zuckern und verwandten Substanzen, 
insbesondere Zuckeralkoholen, biokompatiblen 
organischen und anorganischen Salzen, insbesondere 
Benzoaten, sowie Salzen und anderen Derivaten der 
Salicylsaure ausgewShlt sind. 

Vorrichtung nach Anspruch 20, dadurch 
gekennzeicbnet, dafi die Matrixsubstanzen ein Oder 
mehrere jodierte RSntgenkontrasttnittel und/oder 
paramagnetische Chelate sind. 
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Vorrichtiung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daJJ die lipophilen Arzneistof f e an 
Partikel absorbiert oder mit niedermolekularex . 
Matrix auf der OberflSche dex Vorrichtung 
aufgebracht sind. 

Vorrichtung nach Anspruch. 1/ dadurch 
gekennzeichnetf dafi die OberflSche zusStzlich mit 
Substanzen zur Beeinf lussung bestimnter 
Bigenschaftenr wie der Gleitf ^higkei± der 
Vorrichtung oder der Verringerung der 
Blutgerinnung,. beschichtet ist- 

Verfahren zur Herstellung der vorrichtung nach 
Anspruch 1 bis 23^ dadurch gekennzeichnet r da^ die 
lipophilen Arzneistoffe und die Hilfsstoffe in 
einem Losungs-, Suspendier- oder Emulsionsmedium 
durch Tauchen, Streichen, SprQhen oder mittels 
Volumenmesseinrichtung auf die Oberfiache der 
Vorrichtung aufgebracht werden^ viobei Ubersch^ssige 
Medien und Lose an der Oberfiache haftende Substanz 
entfernt werden kSnnen. 

Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, 
da/i der Beschichtungsvorgang bei reproduzierbarer 
ErhShung des Wirkstof f gehalts mit gleichen oder 
verschiedenen LSsungs-, Suspendier- oder 
Emulsion smedien und/oder Hilfsstoffen mehrfach 
durchgefuhrt wird. 

Verfahren nach Anspruch 25^ dadurch gekennzeichnet, 
dafi als LSsungs-/ Suspendier- und Emulsionsmedien 
Ethanol/ Isopropanol, Bthylacetat, Diethyiether , 
Aceton^ Wasser oder Mischungen derselben eingesetzt 
werden. 
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27. Verfahren nach einem der AnsprUche 24 bis 2 6, 

dadurch gekennzeichnet, daB als Wirkstof ftrMger 
weitgehend anwendungsberelte gefaltete Ballone 
S • vorgesehen slnd/ die vor oder nach der 

Sterilisation beschichtet werden. 

28- Verfahren nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, 
dafi die Ballone in entfaltetexn Zustand mit den 
10 betreff enden lipophilen Arzneistof f en beschichtet' 

werden und das Falten der Ballone mit besonders 
gleitfahigerti/ ggf- mit biokompatiblen Gleitmedien 
benetztem Werkzeug durchgef tihrt wird. 

15 29. Verfahren nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet , 
daB die fextig beschichtete Vorrichtung mittels 
ISthylenoxid sterilisiert wird, 

30* Verwendung der gemSB den AnsprCchen 1 bis 29 
20 ausgebildeten medizinischen Vorrichtungen zur 

Herstellung eines Mittels zur Erzeugung hoher 
lokaler Arzneistof fkonzentrationen . 

31. Verwendung der gexnaii den Ansprtichen 1 bis 29 
25 ausgebildeten medizinischen Vorrichtungen zur 

Herstellung eines Mittels zur Schaffung von offenen 
Passagen im K5rper, 
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